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1. RELATORIO

Trata-se do Oficio n® 262/2021/CGLOG/DLOG/SE/MS [1587563], em que o Ministério da
Saude (MS) encaminha a Nota Informativa n® 183/2021-COADI/CGLOG/DLOG/SE/MS
[1587564] para avaliacdo desta Anvisa e solicita a liberacao do Termo de Guarda (TGRP)
da Licencga de Importacéo - LI 21/2170568-8 (princ.) e 21/2285329-0 (subst.) - referente a
500.000 doses de VACINA PENTAVALENTE (difteria, tétano, Pertussis, hepatite B e
Haemophilus influenza tipo B), fabricada por Serum Institute of India.

2. ANALISE

A vacina em comento ndo possui registro no Brasil; a carga sofreu desvio de temperatura
durante o transporte.
A demanda foi avaliada pela area técnica competente que informou que, de acordo com
parecer da Organizagdo Panamericana da Saude / Organizagdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS) apresentado, referente a carga anterior dessa mesma vacina [1587567], o
produto permanece adequado para uso até o fim do prazo de validade, desde que a cadeia
de frio seja mantida durante a sua distribuicao até o momento da administracao da
vacina. Ressalta-se que a avaliacao é genérica sobre a situagao de desvio de temperatura de

armazenamento em questao, e que nao foi feita qualquer avaliacado sobre a qualidade, eficacia e

seguranca da vacina importada, visto nao se tratar de produto registrado.



E de responsabilidade do Ministério da Satide o monitoramento do uso e os procedimentos para
manutenc¢ao da qualidade do produto importado, nos termos da Resolugdo- RDC n® 203/2017 -

senao vejamos:

(g.n.)

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizacdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicoes
gerais e manutencdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de
conservacao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas
técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V — criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pos-distribuicao e pos-
uso dos produtos importados pelos servicos de saude e para que os casos de
queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por
meio dos sistemas de informacao adotados;

Cabe destacar também que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacéao e utilizagao do produto no

Brasil.

Lembramos ainda que, como a vacina objeto da importacdo ndo é regularizada na Anvisa, nao é
possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizagdo do medicamento no a&mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas

técnicas.

Subsidios para a andlise desta demanda:
Geréncia de Produtos Biologicos (GPBIO/GGMED) - 1596466

3. VOTO

Considerando a documentacao encaminhada pelo MS; o interesse publico; a missao da
Anvisa, bem como o impacto potencial que o ndo fornecimento do produto poderia acarretar ao
programa de imunizacdo do Ministério da Satde e aos usuarios, manifesto-me FAVORAVEL a
liberacao do Termo de Guarda e Responsabilidade em comento.

Ressalta-se que o Ministério da Saude:




» nao fica isento da apresentacao da peticao “Fiscalizacao para Liberacdo de Termos de
Guarda e Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia sanitaria’e

demais documentos previstos na Resolugédo- RDC n® 234/2005;

» deve atender a todos os requisitos regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a
internalizacao e utilizacdo do produto no Brasil;

» é responsavel pelo monitoramento do uso e pelos procedimentos para manutengéo da
qualidade da vacina. Deve, ainda, avaliar o beneficio/risco da utilizag&o da vacina no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se 2a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Oficie-se o MS da deciséo final.
Comunique-se a GGMED e a GGPAF, para os fins recorrentes.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 13/09/2021, as 14:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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